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Ministero delle Attivita Produttive 
Ufficio Italiano Brevetti e Marchi 
Uff. G8 

Via Molise, 19 
00187 Roma 

To the kind attention of Mr. Seri 

Padova, January 17, 2003 

ns. rif.: BE002715-PCT104-SF/val0609 

Oggetto: International Patent application No. PCT/IT02/00792 filed on December 16, 2002 
in the name of D'EREDITA' RICCARDO. 

In connection with the above identified patent application, please find herewith 
enclosed the following documents: 

- Certified copy of Italian Patent application No. PD2002A000005 claimed as priority 
to complete the filing documents already in your hands. 



Yours faithfully, 
CANTALUPPI & PARTNERS 
Stefano Fabris 



Ends.: as above 
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L RtASSUNTO 



E' descritto un dispositivo protesico auricolare biodegradabile, particolarmente ma non 
esclusivamente studiato per la terapia dell'otite media, comprendente un corpo tubolare avente 
e&tremite assialmente contrapposte e flangiato ad almeno una delle contrapposte estremita, almeno 
parte del quale realizzato con un materials soggetto a degrado biologico in presenza di liquidi 
organici, in cui almeno la parte in materiale soggetto a degrado biologico § realizzata con un materiale 
polimerfco scelto dal gruppo dei pollfosfazeni. 
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DESCRIZIONE 

La presente invenziope ha per oggetto un dispositivo protesico auricolare 
biodegradabile, particolarmente ma non esclusivamente studiato per la terapia dell'otite 
media. 

La terapia dell'otite media prevede che un dispositivo tubolare di ventilazione sia 
impiantato chirurgicamente hella rhembrana timpanica per equilibrare una differenza di 
pressione. instauratasi tra orecchio medio ed orecchio esterno. Un tempo tali impianti 
ddvevano essere rimossi chirurgicamente a fine terapia . Oggigiorno sono stati studiati, 
ma sinora mai realizzati su, scala industrial^, dispositivi realizzati con materiali 
biodegradabili, quali poiilattidi, spggetti a degrado biologico in presfenza di liquidi 
organici. Un esempio di tali dispositivi (altrimenti. noti come tubi di ventilazione 
auricolare riassorbibili) d descritto nel brevetto US 4,650,488. II dispositivo ivi descritto 
presenta un , corpo rastrematp, di cbnformazione essenzialmente troncoconica, 
interessato assialmente da uh foro ed avente una estremita flangiata in corrispondenza 
della base minpre. II dispositivo, od almeno la parte flangiata di esso, e realizzato con 
un materiale biodegradiabile a base di polimeri deiracido lattico. Tale dispositivo noh. 
risulta sihora applicato hel settore in. quanta potenzialmente suscettibile di esporre i 
pazienti in cui e impiantato a numerosi rischi: 

In primo luogo i poiilattidi comportano rischi di crescita di tessuti di granulaziorie 
conseguenti al loro imperfetto assorbimento da parte dei tessuti. La formazione di 
tessuti di granulazione e particolarmente rischiosa nelle terapie auricoiari. 
Inoltre, sia per la tipica degradazione del materiale impiegato che per ia conformazione 
troncoconica del corpo rastremato esso comporta il rischio che la crescita epiteliale con 
cui tende a richiudersi il foro di applicazione della protesi si sviluppi con una 
invaginazione dell'epitelio squamoso cheratinizzato, proprio dell'orecchio esterno, 
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lungo la parte conica e verso I'orecchio medio, ove e presente epitelio mucoso. Si ha in 
pratica rischio di migrazione dell'epitelio squamoso cheratinizzato verso I'orecchio 
medio che e possibile causa di colesteatoma. 

L'insieme dei problem! in questione hanno sinora comportato ritardi alia messa in 
commercio di dispositivi del tipo anzidetto. Inoltre non esistono sinora tubi di 
ventilaziorie auricolare riassorbibili approvati dalla FDA (Federal Drug Administration), 
statunitense. 

II problema alia base della presente invenzione e dunque quello di mettere a 
dispbsizione un dispositivo protesico strutturalmente e funzionalmente concepito per 
superare tutti gli inconveniehti lamentati con riferimento alia tecnica nota citata. 
Questo problema e affrontato e. risolto dall'invenzione mediante un dispositivo. 
protesico, quale un tubo di yentilazione auricolare, realizzato in accordo con le 
rjvendicazioni che seguono. 

Le caratteristiche ed i vantaggi del trovato meglio risulteranno dalla descrizione di un 
sub preferito esempio di attuazione illustrate a titblo indicativo e non limitative con 
nferimento agli uniti disegni in cui: 

- la figura 1 e una vista in sezione longitudinale di un dispositivo protesico secondo 
I'invenzione impiantato in una membrana timpanica; ... 

- la figura 2 e una vista prospettica del dispositivo di figura 1 ; 

- le figure da 3 a 5 sono viste in alzato del dispositivo di questa invenzione in tre 
ulteriori conformazioni realizzative. 

Nelle figure, con 1 e complessivamente indicato un dispositivo protesico auricolare 
secondo I'invenzione, impiantato chirurgicamehte attraverso un foro 2a praticato nella 
membrana timpanica 2 che suddivide I'orecchio in orecchio estemo 3 ed orecchio 
medio 4. I tessuti epiteliali dell'orecchio estemo 3 e medio 4 sono rispettivamente di 
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tipo squamoso (cute) e di tipo mucoso. 

II dispositivo 1 comprende un corpo tubolare avente un tratto cilindrico 10 a sezione 
circolare . con due. estremite assialmente contrappbste a ciascuna delle quali e 
associata, ad esempio ricavata di pezzo, una rispettiva flangia 11, 12. La flangia 11 si 
irova, hell'uso di impianto, dal lato dell'orecchio medio rispetto alia membrana 
timpanica, mentre la flangia 12 si trova dal lato delPorecchio esternd, II corpo tubolare e 
interessato da un condotto 14 passante che serve alia ventilazione dell'orecchio medio 
per la terapia dell'otite (ad esempio sieromucosa). 

Almeno in tratto cilindrico 10 del corpo tubolare e la flangia 11, ma preferibilmente 
I'intero dispositivo protesico, § realizzato con un materiale biodegradabile riassorbibile 
scelto dal gruppo dei polifosfazeni e relativi compostj polimerici. L'uso di tali materiali e 
la relativa formulazione sono descritti nel brevetto US 6,077,916 il cui contenuto d. 
considerato formar parte: integrante della presehte descrizione. 

La realizzazione deirintero dispositivo (owero di entrambe le flangie) in materiale 
biodegradabile rende il medesimo reversibile, prevenendp la possibilita di errori di 
drientamento del medesirrio in sede di impiantb. 

Preferibilmente le caratteristiche di biddegradabilita del corpo tubolare (inteso.inclusivo 
deile flangie) sonb variabili lungo lo sviluppo assiale del medesimo. Ad esempio 6 
risuitato preferibile ch<? la velocity di degradazione del tratto cilindrico 10 sia maggiore 
della velocita di degradazione delle flangie 11, 12. In questo modo la degradazione del 
tratto cilindrico avviene con strizione regolare della sua sezibne e Tocclusione del foro 
di impianto aVviene con ricrescita regolare dei tessuti da ambb i lati della membrana 
timpanica evitando sollecitazioni meccaniche diverse sui tessuti nonche rischi di 
invaginazione e conseguente colesteatoma. La variazione del grado di 
bioassorbimento o biodegradabilita e ottenuta mediante irraggiamento (ad esempio 
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con raggi gamma), posto che le aree soggette a maggior irraggiamento assumono 
generalmente minor peso molecolare ed un incremento della velocita di degradazione, 
owero realizzando il corpo tubolare con material! diversi. Una volta tranciato il tratto 
cilindrico 10, la flangia interna 11 cade nell'orecchio medio ed e riassorbita senza dar 
luogo a crescita di tessuto di granulazione mentre la flangia esterna 12 ed il relativo 
tratto di corpo cilindrico cadono nell'orecchib esterno e sono espulsi o riassorbiti senza 
conseguenze. E' altresl prevista la possibilita di incorporare nella struttura del polimero 
farmaci, fattori di crescita, sostanze batteriostatiche e/o battericide. 
Come si e eyidenziato^ una prima forma di realizzazibne del trovato prevede che il 
corpo tubolare sia flangiato ad entramb^ le contrapposte estremita secondo una 
conformazione a rocchetto. In alternativa (fig. 3) , e previsto che la flangia 11 sia ^^4^1??^ 
prowista di una appendice 20 appuntita, per perforare la membrana timpanica in s^e # * 



IB 



di impianto, owero che il corpo tubolare sia flangiato ad una sola estremita (fig. 4^% 
questo caso la sola estremita interna 11) ed ancbra che. tale flangia di estremita sl%E^^^ij 
obliqua rispetto all'asse del tratto cilindrico (fig. 5). La flangia obliqua 11 serve in tal 
caso da "punta di freccia" per favorire la . perforazione della membrana timpanica in 
sededi impianto. 

II trovato risolve cosi il problema prdposto conseguendo altresi numerosi vantaggi, tra 
cui: 

- la possibilita di stabilire a priori, in anticipo, la durata di permanenza dell'impianto in 
base alle necessita terapeutiche; 

- Tabolizione della necessita di rimozlone con coriseguente seconda procedura 
chirurgica (e necessita di anestesia nei bambini); 

- la riduzione del rischio di perforazione timpanica permanente residua; 

- la possibilita di incorporare nella struttura del polimero farmaci, fattori di crescita, 
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RIVENDICAZIONI 

1. Dispositivo : protesico auricolare biodegradabile, particolarmente ma non . 
esclusivamente studiato per la terapia dell'otite media, comprendente un corpo 
tubolare avente estremita assialmente contrapposte e flangiato ad almeno una 
delle dette contrapposte estremita, almeno parte del quale realizzato con un 
materiale soggetto a degrado biologico in presenza di liquidi organic!, 
caratterizzato dal fatto che almeno detta parte in materiale soggetto a degrado 
biologico e realizzata con un materiale polimerico scelto dal gruppo dei 
polifosfazeni. 

2. Dispositivp protesico secondo la rivendicazione 1, in cui almeno detta parte in 

. materiale . soggetto a degrado biologico ha caratteristiche di biodegradabiiifa . 
variabili lungo lo sviluppo assiale di dettq corpo tubolare. 

3. Dispositivo protesico secondo la rivendicazione 1 o 2, in cui detto corpo 
tubolare ha conformazione cilindrica. . 

4. Dispositivo protesico secondo la rivendicazione 3, in cui detto corpo tubolare, 
in un suo tratto intermedio cdmpreso tra dette estremita, ha biodegradabilita 
maggiore rispetto alia biodegradabilita di detta/e flangia/e. 

5. Dispositivo protesico secondo una o piCi delle rivendicazioni precedents in cui 
detto corpo e flangiato ad entrambe dette contrapposte estremita secondo una 
conformazione a rocchetto. 

6. Dispositivo protesico secondo una o piu delle rivendicazioni precedents in cui 
in detto materiale polimerico sono incorporate sostanze scelte tra farmaci, 
fattori di crescita, sostanze batteriostatiche e/o battericide sole od in miscela tra 
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